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Промышленное производство таблетированных лекарственных средств требует 
применения вспомогательных веществ различного назначения, среди которых важное 
значение имеет магния стеарат, придающий таблеточной массе антифрикционные 
свойства. Однако, несмотря на соответствие показателей качества магния стеарата 
разных производителей требованиям фармакопейной статьи, магния стеарат проявля-
ет неодинаковое смазывающее действие.В рамках настоящей работы проведен сравни-
тельный анализ показателей качества магния стеарата производителей Merck KGaA 
(Германия) и Accent Microcell Pvt. Ltd. (Индия). Установлено, что лучшими антифрикци-
онными свойствами обладает магния стеарат производителя Merck KGaA (Германия), 
который имеет наименьший размер частиц, представлен преимущественно дигидрат-
ной формой и характеризуется наибольшим содержанием стеариновой кислоты. Для 
идентификации гидратных форм магния стеарата использовали термический анализ, 
который позволил определить температуры дегидратации и плавления псевдополи-
морфных структур по эндотермическим тепловым эффектам.
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ВВЕДЕНИЕ

Магния стеарат (рисунок 1) широко 
применяется в качестве антифрикционно-
го (смазывающего) вещества при произ-
водстве таблеток. Благодаря своей гидро-
фобной природе магния стеарат уменьша-
ет трение между таблеткой и стенкой ма-
трицы во время выталкивания в процессе 
прессования [1].

Представленный на фармацевтическом 
рынке магния стеарат является смесью со-

лей магния стеариновой и пальмитиновой 
кислот (содержание стеариновой кислоты –  
не менее 40%; содержание суммы стеари-
новой и пальмитиновой кислот – не менее 
90%). Существует несколько методов син-
теза, в результате которых возможно обра-
зование магния стеарата в аморфном или 
кристаллическом (псевдополиморфные 
формы: моно-, ди- и тригидрат) состояни-
ях [2, 3]. Согласно [4, 5] аморфный магния 
стеарат не обладает антифрикционными 
свойствами.

Рисунок 1. – Структурная формула магния стеарата
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Анализ литературы [3–11] показал, что 
к основным факторам, влияющим на анти-
фрикционные свойства магния стеарата, 
относятся размер частиц и содержание 
кристаллизационной воды.

Авторы работ [6–8] на основании экс-
периментальных данных пришли к выво-
ду, что лучшие антифрикционные свой-
ства проявляет магния стеарат с наимень-
шим размером частиц.

В работах [3, 5, 9, 10] установлено, 
что магния стеарат дигидрат обладает наи-
лучшими антифрикционными свойствами. 
На рисунке 2 представлена молекулярная 
организация магния стеарата дигидрата и 
тригидрата. О делокализации электронов в 
карбоксилат-анионах магния стеарата сви-
детельствует отсутствие полосы валент-
ных колебаний карбонильной группы при 
1720 см–1 в ИК-спектрах [12]. Структура 
дигидрата представляется более плотной, 

чем у тригидрата, вследствие многочис-
ленных регулярных гидрофобных взаимо-
действий углеводородных «хвостов». Та-
кие взаимодействия приводят к тому, что 
поверхность кристаллов магния стеарата 
дигидрата становится более гладкой, чем у 
тригидрата, и коэффициент трения между 
частицами снижается. 

Для идентификации гидратных форм 
магния стеарата применяют термический 
анализ, который позволяет определять 
температуры дегидратации и плавления 
псевдополиморфных структур по эндотер-
мическим тепловым эффектам [1–4, 9, 11, 
12, 15, 16].

В таблице 1 представлены литератур-
ные данные по температурам дегидрата-
ции и плавления магния стеарата диги-
драта и тригидрата, полученные методом 
дифференциальной сканирующей калори-
метрии (DSC).

Дигидрат
n = 6–7

Тригидрат
n = 6–7

Рисунок 2. – Молекулярная организация магния стеарата дигидрата и тригидрата [11]
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Таблица 1. – Температуры дегидратации Тдег и плавления Тпл
магния стеарата дигидрата и тригидрата*по данным DSC

Магния стеарат дигидрат Магния стеарат тригидрат
ЛитератураТдег, °С Тпл, °С Тдег, °С Тпл, °С

107 125 85 110 [1]
80–100 ~ 120 60–80 ~ 120 [3]

85 119 – – [9]
92 115 71 110 [11]
81 120 – – [17]
100 123 83 117 [18]

Как видно из таблицы 1, температуры 
дегидратации и плавления магния стеарата 
тригидрата ниже по сравнению с дигидра-
том. При этом наиболее стабильной псев-
дополиморфной формой магния стеарата 
является моногидрат [3].

Следует также отметить, что в работах 
[3, 13, 14] показано влияние состава маг-
ния стеарата (соотношение стеариновой и 
пальмитиновой кислот) на его антифрик-
ционные свойства. Однако авторы работ 
[6, 11, 15] считают, что взаимосвязь между 
составом магния стеарата и его способно-
стью оказывать смазывающее действие не 
совсем очевидна.

Цель настоящей работы – сравнитель-
ный анализ показателей качества магния 
стеарата разных производителей для оцен-
ки его антифрикционных свойств.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В качестве объектов исследования 
использовали магния стеарат производи-
телей Merck KGaA (Германия) и Accent 
Microcell Pvt. Ltd. (Индия).

Термический анализ магния стеарата 
методом DSC проводили с помощью си-
стемы TGA/DSC-1/1600 HF (Mettler Toledo  
Instruments, Швейцария) в интервале тем-
ператур 30–160 °С при скорости нагрева-
ния 10 °С/мин.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Значения показателей качества магния 
стеарата, определяющих его антифрикци-
онные свойства, согласно сертификатам 
производителей приведены в таблице 2.

Как видно из таблицы 2, размер частиц 
и содержание воды у магния стеарата про-
изводителя Merck KGaA в 2 раза меньше 
по сравнению с магния стеаратом произво-
дителя Accent Microcell Pvt. Ltd. При этом 
показатель качества «Потеря в массе при 
высушивании» не позволяет сделать вывод 
о гидратных формах магния стеарата. Соот-
ношение стеариновой (St) и пальмитиновой 
(Pa) кислот в магния стеарате производите-
ля Merck KGaA составляет 65:34, а в магния 
стеарате производителя Accent Microcell Pvt. 
Ltd. – 44:52. Авторы работы [3] установили, 
что магния стеарат (St:Pa = 50:50), получен-
ный в расплаве, представляет собой моно-
гидрат, однако увеличение содержания сте-
ариновой кислоты приводит к появлению 
дигидратной формы. Магния стеарат (St:Pa 
= 50:50), полученный в растворе, представ-
ляет собой тригидрат, при этом увеличение 
содержания стеариновой кислоты в реакци-
онной смеси ведет к образованию дигидра-
та. Исходя из этого, авторы делают вывод о 
том, что чем выше содержание стеариновой 
кислоты в магния стеарате, тем выше доля 
дигидратной формы.

Примечание: * – магния стеарат дигидрат и тригидрат синтезированы как чистые индивидуальные 
вещества.

Таблица 2. – Показатели качества магния стеарата
Наименование

показателя качества
Производитель

Merck KGaA (Германия)
Производитель

Accent Microcell Pvt. Ltd. (Индия)
Размер частиц ≤ 20 мкм (90 %) 45 мкм (99 %)
Потеря в массе при 
высушивании (105 °С) 1,6 % 3,01 %

Стеариновая кислота 65 % 44,11 %
Сумма стеариновой и 
пальмитиновой кислот 99 % 96,53 %
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Для определения гидратных форм 
магния стеарата использовали метод DSC 
[19]. Из кривых DSC, представленных на 
рисунке 3, видно, что для магния стеара-
та производителя Merck KGaA темпера-

туры дегидратации и плавления состав-
ляют 93,74 °С и 120,23 °С соответствен-
но, а для магния стеарата производителя 
Accent Microcell Pvt. Ltd. – 82,66 °С и  
116,18 °С.

Рисунок 3. – Кривые DSC магния стеарата
производителей Merck KGaA (Германия) и Accent Microcell Pvt. Ltd. (Индия)

Сравнительный анализ эксперимен-
тальных результатов (рисунок 3) и лите-
ратурных данных (таблица 1) показал, что 
магния стеарат производителя Merck K 
GaA представлен преимущественно диги-
дратной формой, а магния стеарат произ-
водителя Accent Microcell Pvt. Ltd. – пре-
имущественно тригидратной формой. Не-
которые различия полученных нами значе-
ний температур дегидратации и плавления 
и литературных данных объясняются тем, 
что представленный на фармацевтическом 
рынке магния стеарат содержит смесь ги-
дратных форм [3, 20].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

На основании вышеизложенного мож-
но заключить, что размер частиц, содер-
жание кристаллизационной воды и соот-
ношение стеариновой и пальмитиновой 
кислот оказывают влияние на антифрик-
ционные свойства магния стеарата.

Анализ показателей качества магния 
стеарата, отражающих эффективность его 
смазывающего действия, позволил уста-

новить, что магния стеарат производителя 
Merck KGaA (Германия) имеет наимень-
ший размер частиц, представлен преиму-
щественно дигидратной формой и харак-
теризуется наибольшим содержанием сте-
ариновой кислоты, поэтому обладает луч-
шими антифрикционными свойствами по 
сравнению с магния стеаратом производи-
теля Accent Microcell Pvt. Ltd. (Индия).

Поскольку для идентификации псев-
дополиморфных форм магния стеарата 
применяют метод DSC, который является 
наиболее предпочтительным для исследо-
вания сольватов, целесообразно функци-
онально обусловленную характеристику 
«Термический анализ» внести в часть фар-
макопейной статьи «Магния стеарат», обя-
зательную для выполнения.

SUMMARY

V. N. Leontiev, O. I. Lazovskaya
MAGNESIUM STEARATE QUALITY 

INDICATORS TO ESTIMATE ITS 
LUBRICATION PROPERTIES

Industrial manufacture of palleted medic-
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inal preparations requires the use of excipients 
of various purposes among which magnesium 
stearate is of great importance giving lubri-
cation properties to the tabletted substance. 
However, magnesium stearate has an unequal 
lubricating effect despite the fact that quality 
indicators of magnesium stearate from differ-
ent manufacturers comply with the require-
ments of the Pharmacopoeia Monograph. In 
this work, a comparative analysis of magne-
sium stearate quality indicators from Merck 
KGaA (Germany) and Accent Microcell Pvt. 
Ltd. (India) was carried out. It was found 
that magnesium stearate from Merck KGaA 
(Germany) has the best lubrication properties 
having the smallest particle size and predomi-
nantly dihydrated form and characterized by 
the highest content of stearic acid. To iden-
tify hydrated forms of magnesium stearate 
thermal analysis was used making it possible 
to determine dehydration temperatures and 
melting of pseudopolymorphic structures by 
endothermic heat effects.

Keywords: magnesium stearate, lubrica-
tion properties, particle size, pseudopolymor-
phism, differential scanning calorimetry.
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